福建省医疗机构临床基因扩增检验实验室扩项技术审核申请表
一、申请单位基本信息

	单位名称
	
	科    室
	

	地   址
	
	邮政编码
	

	实验室负责人
	
	联系电话
	

	联系人
	
	联系电话
	

	通过技术审核时间

	实验室院内地址

	实验室总人数：       名，已获PCR上岗证人数：       名（附上岗证复印件）。其中初级职称人员_______名，中级职称人员________名，副高级职称人员________名，高级职称人员________名。


   二、已开展的临床基因扩增检验项目

	序号
	检验项目
	方法
	样本类型
	样本量

（例/月）
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


三、需增加的临床基因扩增检验项目

	序号
	检验项目
	方法
	样本类型
	预计样本量（例/月）
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


四、需提交的材料
	序号
	材料名称

	1
	扩项技术审核申请表（加盖医疗机构公章）

	2
	实验室平面图、通风系统设置说明

	3
	主要仪器设备表

	4
	与所增加项目相关的程序文件、SOP及相关记录表格，包括但不限于：
（1）申请增加项目的样品采集操作规程（可在原有的操作规程中补充）；

（2）申请增加项目的样品运送、接收、拒收、保存、废弃等操作规程（可在原有的操作规程中补充）；

（3）申请增加项目的检测操作、质控等规程；

（4）专用于增加项目检测的仪器使用、维护、校准操作规程等。

	5
	申请增加项目的检验报告样单

	6
	申请增加项目的性能验证报告

	7
	增加项目所用的检测体系包含的试剂的医疗器械注册证或备案凭证及说明书、仪器设备的医疗器械注册证或备案凭证、数据分析软件医疗器械注册证等；上岗证复印件、技术人员在职证明、相关培训证明、相关记录表格等。


五、申请单位意见
	我单位已充分了解并同意遵守我省医疗机构临床基因扩增检验实验室管理相关要求和规定。同意我单位XX科进行本次申请，保证本《申请表》所填写信息及提供的申请资料真实、准确，仅使用符合资质要求的我单位XX科人员进行该科临床基因扩增检验工作，并承担由于提供虚假或不准确信息而造成的一切后果和责任。
申请单位（盖章）：
                                         年    月    日


